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Relatério Descritivo da Patente de Invencdo para "APARELHOS
E METODOS PARA A SUPRESSAO RAPIDA DA DOR".

Descri¢ao

A presente invengao refere-se a um aparelho e um método para
a supresséao rapida de dores agudas e cronicas, particularmente util e eficaz
para dores de alto grau e/ou dores resistente a outros medicamentos, como
analgésicos opiaceos.

A terapia da dor através da eletroestimulagdo é praticada com
aparelhos, produzindo normalmente trens de onda que variam de 5 a 100
Hz, com ciclo de trabalho variavel, ocasionalmente ativando a frequéncia
automatica e a amplitude de varredura. Estes aparelhos sdo geralmente re-
feridos como TENS quando usado em uma forma nao-invasiva com eletro-
dos de superficie, ou como estimuladores elétricos implantados quando sao
invasivos. Com referéncia a literatura cientifica fundamentada, este tipo de
trabalho de electroanalgesia apenas em alguns tipos de dor, mas quase
nunca ou com resultados muito insatisfatérios, imprevisiveis e de alto grau
de dor crénica, dor neuropatica, dor ndo-responsiva a morfina e/ou seus de-
rivados.

Além disso, esses estimulos elétricos tém uma base heuristica
de desenvolvimento cientifico e tecnolégico, na verdade, na literatura cienti-
fica, ndo existe explicagao comumente aceita para os mecanismos biol6gi-
cos do efeito analgésico, que é produzida em alguns casos. Uma das teorias
ainda erroneamente definida como plausivel a data, é que o estimulo elétrico
promove a produgao de endorfina, e as endorfinas, por sua vez sido respon-
saveis pela analgesia. Na verdade, pesquisas clinicas orientadas e publica-
das experimentalmente invalidaram esta tentativa de explicagdo, deixando
esse método para o empirismo. A explicagdo mais confiavel é a do funcio-
namento de acordo com a teoria do Portdo de Controle. Assim, esses esti-
mulos elétricos sdo considerados como tendo uma funcdo de inibir a trans-
missdo do estimulo doloroso, através do bloqueio elétrico de condugio ner-
vosa do tipo.

Finalmente, embora utilizando tecnologias eletronicas, o princi-
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pio de funcionamento ndo se afasta muito das primeiras tentativas de elec-
troanalgesia, historicamente imputavel a Hipdcrates, que usava arraias-
elétricas para curar dores de gota.

Em estudos anteriores o problema da dor oncolégica e da dor
crénica de alto grau nao-responsiva aos protocolos tem sido tratado de for-
ma especifica. Estes estudos levaram ao desenvolvimento de um “neurdnio
artificial” capaz de gerar sequéncias de informacdes “ndo-dor’. Esta bioin-
formagao artificial, através da modulagdo de potenciais elétricos adequados
transmitidos na rede de nervos por eletrodos de superficie, sobrepde a in-
formagdo endogena de codificagdo da dor, atingindo um poderoso efeito a-
nalgésico.

A patente italiana N° 1324899, com o mesmo inventor, comeca a
introduzir os conceitos de uma chamada “Terapia Embaralhadora”, com ba-
se no conceito de informagao “ndo-dor’ sintética para fins terapéuticos. A
patente refere-se a fabricagcdo de um aparelho apto para implementar um
“neurdnio artificial” que permite utilizar concretamente esta pesquisa tedrica
e o desenvolvimento tecnoldgico subsequente na préatica clinica. A sintese
neuronal utilizada nesta patente resuitou em formas de ondas geométricas
bastante similares aos potenciais de agao produzidos por células nervosas
humanas (vide figura 1), organizados de acordo com sequéncias pré-
programadas que permitiu alcangar um resultado concreto em termos de
efeito analgésico.

No entanto, ensaios clinicos subsequentes da "Terapia Embara-
lhadora” demonstrou algumas limitagdes, tanto no método quanto na imple-
mentacdo do hardware do aparelho, o que acarretou em uma ineficacia do
ponto de vista da reprodutibilidade dos dados clinicos, dados que foram sen-
sivelmente dependentes do operador e na dificil tratabilidade de casos mais
complexos de polineuropatia, que apareceu pouco controlavel e rapidamente
recorrente. Alem disso, a percepgdo da estimulagdo em alguns pacientes
mais sensiveis, também devido a lesdo neuropatica, estava no limite da tole-
rabilidade. Este problema de consentimento aumentou ao tratar zonas parti-

cularmente sensiveis, tais como a face, ou locais especificos ricos em termi-
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nagoes nervosas.

A sintese foi realizada através da criacdo de uma sequéncia
composta por potenciais de agdo n de geometria similar, imitando aquela
geometria tipica das células nervosas para as quais um algoritmo de contro-
le subtraiu, em pontos determinados, os blocos de variaveis de potencialida-
des individuais, a fim de criar as informagdes necessarias sintéticas no forma
de sequéncias. Tal procedimento, sendo inicialmente do tipo para pesquisa,
foi principalmente destinado a substituir a informagdo de "dor" por uma noci-
cepgao branda, isto para ter a certeza de incorrer na informagao que o Sis-
tema Nervoso Central (doravante, SNC) pode facilmente reconhecer como
"proprio”, portanto, avaliar com maior facilidade a exatiddo da premissa te6-
rica, reduzindo a variabilidade experimental.

Isto resultou em uma dindmica extremamente comprimida de
suposta informacgao sintética de "nao-dor”, assim como a capacidade de re-
crutar os receptores polimodais estava comprimida.

Assim, o objetivo da presente invengao € o de superar os incon-
venientes acima mencicnados, com referéncia a técnica conhecida, através
de um aparelho para a supressao da dor rapida, tal como definido na reivin-
dicagéao 1.

Além disso, o objetivo da presente invencdo é fornecer uma de-
finicdo de uma ou mais formas de onda a serem feitas e usadas para gerar
um sinal elétrico em uma terapia de supressido da dor rapida, tal como defi-
nido nas reivindicagdes 20, 21 e 22.

Além disso, o objetivo da presente invengdo € um método para
gerar um sinal elétrico para ser usado em uma terapia de supressdo da dor
rapida, como definido nas reivindicagcoes 23.

As caracteristicas secundarias da presente invengdo sdo em vez
disso definidas nas reivindicagbes dependentes respectivas das mesmas.

A presente invengdo, superando os problemas mencionados da
técnica conhecida, envolve varias vantagens evidentes.

' A principal vantagem reside em que o resultado deste processo

inventivo & a geragdo de sequéncias de informagao de “ndo-dor’ de grande
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eficacia, capaz de permitir uma alta reprodutibilidade dos resultados clinicos.

Conhecidas limitagdes da técnica foram superadas pela reestru-
turagédo das geometrias de uso de forma de onda primitiva, a fim de construir
diferente € mais complexa e dinamica informagao “ndo-dor”, juntamente com
a necessidade de envolver um maior numero de fibras nervosas, especial-
mente as polimodais, intrinsecamente capaz de realizar uma dinadmica mais
ampla de informagdes néo estritamente nociceptiva, portanto, também capaz
de estabelecer maior consentimento do paciente.

Esta obra de ampliagdo da variabilidade das informagdes sintéti-
cas de "ndo-dor" paralelamente implicou na necessidade de utilizar, para
uma gestdo dindmica da geometria da forma de onda recente e diferente
(que constituem uma base comparavel as "letras do alfabeto" da informacao
sintética com uma variabilidade de "nao-dor" mais ampla), novos algoritmos
de controle para a montagem definitiva em sequéncias dinamicas, isto é,
informagdes mais complexas do que as formas de onda individuais, atual-
mente realizando de forma melhor a eficacia clinica da invencgio.

Outra vantagem é obter um aumento do consentimento do paci-
ente. Com o sistema conhecido na técnica precedente, o uso de informacdes
substitutivas baseado principalmente em sintese de nocicepgdo brandas,
especialmente em pessoas particularmente sensiveis, criou um pouco de
estresse e um estado de apreensao por medo de sentir o aumento da dor ou
receber "choques" durante o tratamento. A substituicdo destas informacgdes
com outras - sempre percebidas como "auto” e "ndo-dor" pelo SNC, produ-
ziu em vez disso em respostas emocionais opostas em pacientes tratados,
em alguns casos, também descrito como: "Sensacées dificeis de descrever,
mas de qualquer forma muito agradavel".

Portanto, o resultado deste processo inventivo € a geragao de
sequéncias de informacgao de "ndo-dor" sintética de grande eficacia clinica,
ndo meramente em analgesia imediata, mas também nos efeitos a mé-
dio/longo prazo e permitindo alta reprodutibilidade dos resultados da tipolo-
gia de danos, bem como um aumento sensivel no consentimento dos paci-
entes submetidos a terapia.
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Uma vantagem adicional da presente invengdo, € ndo menos
importante, foi a de tornar menos critica da utilizagdo do método na pratica
clinica, devido ao aumento da probabilidade de ocorréncia de recrutamento
de grupos de fibras envolvidas no cuidado de informacéo sintética de “néo-
dor” e, portanto, a uma selegdo menos critica dos receptores da superficie
util para levar a informacgéo sintética de “ndo-dor”. Os estudos e ensaios rea-
lizados, cujos resultados estdo resumidos nos graficos das figuras 13A a
13C, mostram o quéo eficaz é a invengao apresentada, o que certamente ira
se tornar a base das novas tecnologias utilizadas para o controle da dor por
meio de informacgao sintética antagonista.

Outras vantagens, caracteristicas e modos de operacéo da pre-
sente invengdo serdo mostrados na seguinte descricdo detalhada de uma
modalidade das mesmas, dado a titulo de exemplo e ndo para fins de imita-
c¢do. Sera feita referéncia aos nimeros dos desenhos em anexo, onde:

A figura 1 mostra um potencial de agao tipico produzido por célu-
las nervosas humanas;

As figuras 2A e 2P sao graficos que descrevem o padrao ao ion-
go do tempo da forma da onda primitiva de acordo com a presente invengao;

A figura 3 é um diagrama de blocos de um aparelho de acordo
com a presente invengao;

A figura 4A é um fluxograma que esquematiza um algoritmo deé
controle da sintese de acordo com a presénte invencao;

A figura 4B esquematiza o resultado do algoritmo, em termos de
sequéncia de dados S e bytes de controle S;; '

A figura 5 é um diagrama de circuito de um modulo sintetizador
de acordo com a presente invengao;

A figura 6 é um diagrama do bloco de um aparelho de acordo
com a presente invencgao;

A figura 7 € uma vista do protoétipo do aparelho de acordo com a
presente invengao;

A figura 8 € uma vista de um par de eletrodos para ser utilizado
no uso da presente invengéo;
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As figuras 9A a 9P sao graficos que representam o padrdo ao
longo do tempo da forma da onda como transformado e aplicado a um paci-
ente;

Os exemplos das figuras 10 a 12 mostram exemplos de monta-
gem de eletrodos ou a disposi¢cao sobre o corpo de um paciente, de acordo
com o método da presente invengao; e

As figuras 13A a 13C sdo graficos que mostram os resultados
dos testes realizados.

A presente invengao sera descrita a seguir fazendo referéncia
aos valores acima indicados.

A presente invengio & baseada na seguinte observacao teodrica.

Como ¢ sabido, o “sistema de dor” é caracterizado por um ele-
vado nivei de conteudo de informacao, o que por si sé constitui a sua essén-
cia. Os dados de interesse aqui levados em consideragdo sdo o papel cen-
tral do controle da informagédo da "dor" assim como as variagbes quimico-
estruturais do sistema de dor em geral e nas suas diversas manifestagéés
clinicas.

Portanto, de acordo com a presente invengao, considera-se pos-
sivel controlar os niveis mais baixos de complexidade do sistema de dor, isto
€, os bioquimicos, manipulando a niveis mais elevados de complexidade ('os
bioelétricos gerados por células nervosas), a “informagao” associada varia
sozinha, o que nestes niveis de propriedades emergentes é facilmente trata-
vel por codificagdo de potenciais elétricos em sintese de formas de ondas
com geometria variavel e estrutura de montagem dinamica, com uma funcio-
nalidade informativa analoga a peculiar de células nervosas.

Portanto, a presente invengédo € realizada na opgao de facil ma-
nipulagéo da informagao da “dor” enddgena, substituindo-a por uma "nao-
dor" — ainda reconhecida como "prépria" pelo organismo — sintético.

Do ponto de vista informativo a geometria das formas de ondas
individuais primitivas (vide figuras 2A e 2P) substancialmente representa um
alfabeto de “letras” que, dinamicamente montada em cadeias de comprimen-

to e conteludo variavel, constréi o equivalente da informagédo “ndo-dor” sinté-
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mesmo.

Tal informagao sintética é capaz de sobremodular as informa-
¢bes dor endogena, atingindo como um efeito clinico o desaparecimento i-
mediato da percepgao da dor; isso apesar da intensidade da dor, croniciza-
Gao, da tipologia benigna ou oncoldgica, da presenca de lesdo neuropatica,
da resisténcia a opiaceos ou de outras formas de electroanalgesia.

Do que foi descrito anteriormente, pode-se inferir que, para atin-
gir o resultado desejado, que era essencial para a escolha de uma forma
extremamente precisa e pontual a geometria das formas de ondas primitivas
utilizadas.

Também é facil imaginar que, em principio, as opgdes de sintese
sao substancialmente infinitas, uma vez que nao ha regra geral para o com-
primento de tais ondas. Portanto, a escolha, de acordo com a presente in-
vengao, foi realizada através de varios estudos e testes clinicos realizados
nas mesmas.

Portanto, uma vez que estas sdo formas de ondas sintéticas que
nao sao simplesmente descritas por modelos matematicos, sera descrito a
seguir um conjunto de ondas primitivas (S00-S15) usado na base do respec-
tivo primeiro parametro V; identificando-o, em particular de seus respectivos
valores de amplitude e usado apenas para a sintese. Cada forma de onda
primitiva tem um padrdo peridédico e predeterminado ao longo do tempo. Is-
SO, em associagao a uma base de tempo definido que sera assinalado, per-
mite uma reconstrugdo exata da mesma.

Na seguinte tabela 1 sdo relatados os valores de amplitude, ex-
pressos no sistema hexadecimal, utilizado para a sintese de formas de onda.

De acordo com a modalidade preferida da presente invengao,
cada forma de onda primitiva individual S; € numericamente representada

por um vetor de valores VI 64 8-bit.



Tabela 1

Forma de
Onda Primiti-

va

Vetor V; de valores de amplitude (i=0.,15)

S00

B6 FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE EC
DA C8 B6 A4 92 80 00 20 40 60 6E 80 80 80 80 80 80 80 80
80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80
80 80 80 80 80 80 80 80 80

S01

81 B6 FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE
FE FE FE FE FE FA EC DE DO C2 B4 A6 9A 8E 00 20 40 60
6E 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80
80 80 80 80 80 80 80 80 80 80

S02

81 AA D4 FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE
FE FE FE FE FE FE FE FE FE FO E2 D4 C6 B8 AA 9C 8E]|
80 00 20 40 60 6E 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80
80 80 80 80 8080 80 80 80 80

S03

81 AA D4 FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE, FE]
FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE F5 EC E3 DA DI C8
BF 86 AD A5 9B 92 80 00 20 40 60 6E 80 80 80 80 80 80 80
89 80 80 80 80 80 80 80

S04

B6 FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE EC|
DA C8 B6 A4 92 80 00 10 20 30 40 60 70 80 80 80 80 80 80
80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80
8080 80 80 80 80 80 80 80 ’

S05

81 B6 FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE F FE FE
FE FE FE FE FA EC DE DO C2 B4 A6 9A 8E 00 10 20 30 40
60 70 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80
80 80 80 80 80 80 80 |

S06

81 AA D4 FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE
FE FE FE FE FE FE FE FE FO E2 D4 C6 B8 9C 8E 80 00 10
20 30 40 60 70 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80

80 80 80 80 80 80 80




Forma de
Onda Primiti-

va

Vetor V; de valores de amplitude (i=0.,15)

S07

81 AA D4 FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE
FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE F5 EC E3 DA DI C8
BF B6 AD A5 9B 92 80 00 10 20 30 40 60 70 80 80 80 80 80
80 80 80 80 80 80 80 80

SO8

B6 FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE EC
DA C8 B6 A4 92 80 00 04 08 OC 10 16 1C 22 28 2E 34 3A
40 50 60 70 78 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80
80 80 80 80 80 80 80 80 80 80

S09

81 B6 FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE
FE FE FE FE FE FA EC DE DO C2 B4 A6 9A 8E 00 04 08
OC 10 16 10 22 28 2E 34 3A 40 50 60 70 78 80 80 80 80 80

S10

80 80 80 80 80 80 80 80 80 80

81 AA D4 FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE
FE FE FE FE FE FE FE FE FE FO E2 D4 C6 B8 AA 9C 8E|
80 00 04 08 00 10 16 1C 22 28 2E 34 3A 40 50 60 70 78 80
80 80 80 8080 80 80 80 80

S11

81 AA D4 FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE
FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE F5 EC E3 DA D1 C8
BF B6 AD A5 9B 92 80 00 04 08 OC 10 16 1C 22 28 2E 34
3A 40 50 60 70 78 80 80 80 80 80

S12

B6 FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE EC
DA C8 B6 A4 92 89 00 05 09 OE 18 1E 20 22 28 2E 34 3A
40 49 52 5B 64 6D 77 7F 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80 80
80 80 80 80 80 80 80 80 80

S13

81 B6 FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE
FE FE FE FE FE FA EC DE DO C2 B4 A6 9A 8E 00 05 09
OE 18 1E 20 22 28 2E 34 3A 40 49 52 5B 64 6D 77 7F 80 8()
80 80 80 80 80 80 80 80 80 80
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Forma de

Onda Primiti{Vetor V; de valores de amplitude (i=0.,15)
va

81 AA D4 FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE
FE FE FE FE FE FE FE FE FE FO E2 D4 C6 B8 AA 9C E 80

14 00 05 09 OE 18 1E 20 22 28 2E 34 3A 40 49 52 5B 64 6D 77
7F 80 80 80 80 80 80 80 )
81 AA D4 FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE F FE FE FE FE
S15 FE FE FE FE FE FE FE FE FE FE F5 EC E3 D D1 08 BF B6

AD A5 9B 92 80 00 05 09 OE 18 1E 20 22 28 2E 34 3A 40 49
52 5B 64 6D 77 7F 80 80 80

As figuras 2A e 2P mostram o padrao da forma de onda de pre-

feréncia selecionada de acordo com a invencao, S00 a S15.
Também deve ser entendido que até mesmo formas divergentes

dos apresentados acima, por menor que seja a variagdo na amplitude de

uma ou mais amostras, poderao ser utilizadas para a aplicagido de um méto-

do como o descrito aqui. No entanto, tal forma de onda poderia ter pouco ou
nenhum efeito e/ou nula eficacia e/ou causar efeitos colaterais e/ou adversos
a saude do paciente.

As imagens apresentadas nesses numeros foram obtidas com
um osciloscopio PC (PICOSCOPE 3204), com as seguintes caracteristicas

técnicas:

Frequéncia 50MHzv

Tamanho do Buffer 256K

Limite basico de vezes 5ns/div to 50s/div

Largura da banda analoga 50 MHz

Precisao 3%

Resolucao 8 Bit

Taxa de amostragem 50MS/s

Doravante, sera descrito um aparelho de acordo com a presente

invencgao. ‘

A figura 3 mostra um diagrama de blocos de um aparetho de a-
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cordo com a presente invengao. Referindo-se ao diagrama da figura 3, é
possivel para identificar um barramento comum "Common Bus" para os
quais estdo conectados a varios médulos de aparelhos que serdo detalha-
dos.

Em particular, os médulos sdo: um mdédulo principal "Main", para
administragdo; um modulo sintetizador "Synt" supervisiona a conversio ana-
I6gico/digital de uma sequéncia de ondas primitivas, como processado pelo
modulo principal; um ou mais modulos de saida do canal "chy", realizando
um novo processamento dos sinais analdgicos, antes da aplicagdo dos
mesmos para o corpo do paciente, através de eletrodos dispostos exatamen-
te como sera descrito a seguir.

O mddulo principal prevé a gestdo plena do tratamento e dos
dispositivos de segurancga para o sujeito submetido a terapia. Além disso, um

serial de saida é fornecido para as comunicagdes e controle remoto do apa-

O hardware e o firmware residente realizam principalmente trés
fungdes: uma primeira de uma interface do usuario, uma segunda de contro-
le de informacgdes de uma sintese do anel, um tergo da seguranga do paci-
ente.

Em um nivel de circuito, o mdédulo principal de preferéncia inclui
o armazenamento de dados e meios de transformacgao, implementado com
um primeiro microprocessador, para o qual os dispositivos I/O e a interface
de bandeiras de controle de barramento. Essa arquitetura deve ser conside-
rada conhecida por uma pessoa versada na técnica. Sua execucgao circular,
uma vez que a finalidade e funcionalidade necessarias sdo conhecidas, nao
implicara qualquer dificuldade particular para uma pessoa versada na técni-
ca, portanto, mais especificagdes detalhadas serdo omitidas.

A interface do usuario € preferencialmente feita por meio de um
display LCD e um arranjo de chaves para fungdes mais solicitadas. Opcio-
nalmente, é possivel controle remoto por meio de interface serial. Entende-
se que outras tipologias de interface sdo viaveis, por exemplo, uma tela-de

toque, etc.
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Além disso, o médulo principal e, especificamente, o armazena-
mento e os meios de transformacao, sdo atribuidos ao controle da sintese
de dados, que integra os parametros supraindicada V;, e também segundo
os parametros T-pack;, Freq;, T-slot;, associdvel a cada forma de onda primi-
tiva S;, cujo significado sera explicado em detalhes.

Vantajosamente, o conjunto de ondas primitivas S00-S15 pode
ser armazenado em um meio de armazenamento, seja ele interno ao médulo
principal, e uma parte integrante (médulos de memoria nao-volateis ou simi-
lares) ou a externas e/ou removiveis, como, por exemplo, um CD-ROM ou
similares.

Um software residente processa continuamente a sequéncia S
para ser digitalizada, enviando no barramento um conjunto de dados B;, i-
agentificando fai sequéncia S, exigida pelo médulo de sintetizador, a fim de
produzir, em tempo real, um sinal elétrico de saida, correspondente a se-
quéncia exigida S.

Em particular, o software residente no médulo principal imple-
menta um algoritmo de selegdo, esquematicamente ilustrado no grafico da
figura 4A. '

Por razbes de clareza, na figura 4B é relatada uma esquemati-
zagao do resultado do algoritmo de selegao. Na figura e doravante na des-
cricao das seguintes definicdes serao utilizadas:

Pacote - Pack: sequéncia de uma forma de onda individual primi-
tiva, repetida ao longo do tempo. O tempo de duragdo T-pack; de um pacote
Pack; € de pelo menos 700 mS, com um limite superior de preferéncia de
aproximadamente 10 s. No entanto, entende-se que a duragdo dos pacotes
também pode ser superior a 10 segundos, no maximo, igual a duragdo do
tratamento.

Pausa interciclo - Slot: intervalo de pausa entre um pacote eo
préximo intervalo de periodo de tempo (valor) T-slot; de preferéncia, variando
de 0 a 38 mS.

Frequéncia - Freq: frequéncia a ser associada a forma da onda

do pacote, de preferéncia, variando de aproximadamente 43-52 Hz, valores
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correspondentes a um periodo que varia de aproximadamente 23,26 ms pa-
ra 19,23 ms. '

Portanto, a sequéncia S sera processada como uma composicio
de uma ou mais de tais formas de ondas primitivas S; em uma sequéncia de
tempo, cada qual, por sua vez, serdo processados com base em paradmetros
do T-pack;, Freq;, T-slot; que sdo calculados de acordo com os modos prede-
terminados que seréo ilustrados a seguir.

A geometria de cada forma de onda primitiva individual S; descri-
ta tem um conteudo intrinseco da informagéo, tal como para induzir analge-
sia.

Nesse sentido, fazendo um tipo tradicional TENS que, em vez de
usar as formas de ondas classicas derivadas do quadrado, senoide, tridAngu-
lo, oferece continuamente ainda apenas uma das formas de onda S00-S15
aqui descritas, que constituem ja um avango notavel em tecnologia e resul-
tados.

No entanto, qualquer transformacao, doravante descrita, da in-
formacao — basica - das formas de onda individuais primitivas, em pacotes e,
portanto, sequéncias de informagdo mais complexas, & preferivel a fim de
otimizar o efeito analgésico nos casos mais dificeis, acima de tudo da dor
cronica, para a qual o dispositivo se destina explicitamente, isto &, aqueles
casos que ndo respondem de forma satisfatéria a qualquer farmacologico
convencional e/ou tratamento electroanalgésico de superficie ou implantado.

No entanto, antes de prosseguir com a descrigdo, € necessaria
uma breve premissa. O SNC, por sua propria natureza, diferencia e proces-
sa a informagao, mas neste processo que também tem a propriedade de
modificar ao longo do tempo a percepgao da informag&o no ruido residual se
o conteudo do mesmo for mondétono, sempre o mesmo para intervalos de
tempo. Uma analogia explicativa é o que acontece quando se entra em um
lugar lotado, cheio de gente falando. Inicialmente alguém pode tender a dis-
criminar concomitantemente uma ou mais vozes presentes no ambiente cir-
cundante, contudo, ao longo do tempo de adaptagcdo perceptiva sera levado

a considerar todo o ruido ambiente, ou seja, o ruido residual, ignorando o
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teor de informagdo associada, embora este Ultimo ainda esteja presente.
Esta situacdo muda somente se o ruido residual mudar rapidamente, isto é,
se na monotonia um novo elemento € introduzido que varia o teor da infor-
macéo meédia, por exemplo, uma pessoa eleva a voz rapidamente, um prato
cai no chao e quebra, etc.

Um problema similar € conhecido na utilizagdo do tradicional
TENS, com sua conhecida eficacia limitada. Ao longo do tempo, paciente
que inicialmente respondem ao tratamento se tornam resistentes e a terapia
nao é mais eficaz.

Uma vez que a informagdo conhecida sempre tem um papel
principal no cofuncionamento das propriedades diferenciadoras, tal como
para eficacia do analgésico nas diferentes tipologias da dor, é necessario
sintetizar diferentes sequéncias de informagdo de “ndo-dor”, expandindo
desse modo a dinamica da sequéncia resultante e evitando a monotonia,
assim o tratamento sera sempre eficaz. Este principio foi testado experimen-
talmente na pratica clinica, com um resultado favoravel para o objetivo e a
finalidade da presente invencao.

A estratégia da construgdo dindmica da informagao é processa-
da pelo moédulo principal, o que, registrando os bytes de controle B; no bar-
ramento, torna disponivel o médulo sintetizador Synt; posteriormente, ao ler
a corrente do byte, gera consequentemente a geometria necessaria com a
propriedade associada da frequéncia, pausa de interciclo, duragdo do paco-
te.

Cada controle de byte B; contém pelo menos uma informacéo
relacionada ao pacote individual e especificamente:

uma primeira por¢ao de quatro bits para codificar a forma da on-
da primitiva S; a ser usada para o pacote da corrente Pack;, oo

uma segunda porgéo de dois bits para definir a frequéncia Freq;
(43, 46, 49, 52 Hz), do mesmo, e uma terceira porgado de dois bits para defi-
nir a duragao da pausa do interciclo T-slot; (0-38 mS), subsequente ao paco-
te da corrente Pack;.

O tempo de duragao T-pack; do pacote é, em vez disso, deter-
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minado pelo tempo em que o correspondente byte de controle B; é mantido
invariavel e disponivel no barramento.

A construgdo dindmica do byte de controle B; ocorre pelo seguin-
te critério probabilistico, cujos parametros de referéncia foram identificados
na investigagao cientifica fundamental do autor, propedéutica para o desen-
volvimento da tecnologia descrita.

O nucleo de processamento para as probabilidades do byte de
controle ao sair da composi¢gdo € um gerador de nimeros aleatdrios contro-
lado por um filtro probabilistico que modifica sua produgdo em termos de
porcentagem.

Essencialmente, um numero pseudoaleatério de 1 a 100 é conti-
nuamente gerado. Este numero passa por um filtro condicional que fixa os
limiares de probabiiidade do usuario real. Por exemplo, quando desejar uma
variavel P em cada saida do gerador de nimeros aleatérios para ter uma
possibilidade de 40% de ser 0 e 60% uma possibilidade de ser 1, uma con-
dicao tal como:

"Se o numero aleatdrio <41 entdo P=0 de outra forma P=1" sera utilizado.’

Esse codigo executa a filtragem necessaria para que a probabi-
lidade arbitraria, o que foi definido para modificar os valores da variavel P a
partir de um numero aleatério, seja respeitada.

Este projeto é explicitamente recordado nas descricbes a seguir,
relacionadas com o algoritmo para o controle de construgdo de bytes, a apli-
cagao de um ou mais dos filtros condicionais descritas a seguir.
Probabilidade de selegao de forma de onda primitiva.

A selegao de formas de ondas primitivas S; € realizada com base
em um primeiro critério probabilistico.

Embora seja entendido que tal primeiro critério poderia implicar
de alguma forma uma selecao completamente aleatéria, de acordo com a
presente invengao é preferivel que varie cada vez que a probabilidade de
selegdo de cada uma das formas de onda, variando dinamicamente por um
primeiro filtro probabilistico utilizado para este fim.

Em particular, as 16 formas de ondas primitivas sao subdivididas
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em 4 grupos, cada um contendo 4 diferentes formas de ondas primitivés.
Inicialmente, a mesma probabilidade (25%) de aparecer & atribuida a cada
grupo e, a mesma probabilidade (25%) de aparecer é atribuida a qualquer
grupo associado de forma de onda primitiva.

Quando um grupo ¢ selecionado, sua probabilidade de aparece.r
é reduzida para 10%, a do grupo imediatamente subsequente é automatica-
mente aumentada para 40%, e a dos demais grupos é trazida de volta aos
25%, com um padr3o circular. )

Na pratica, a selegdo do grupo 1 implica na definicdo de 10%
sua proxima probabilidade de aparecer, em que 40% do grupo 2, com 25%
dos grupos 3 e 4. Da mesma forma, a selegdo do grupo 4 implica a definicao
em 10% sua probabilidade préximo de aparecer, em que 40% do grupo 1,
com 25% dos resiantes, etc. _

A segunda etapa é a alteracdo da probabilidade de selecao,
dentro do grupo selecionado, de uma das 4 formas de onda possivel, inici-
almente equiprovaveis, dentro do mesmo grupo. A forma de onda seleciona-
da, em conjunto com a frequéncia de associada, traz para 0% sua proxima
probabilidade de aparecer no grupo, a probabilidade de que seja restaurada
a 33,33% somente quando uma outra forma de onda é selecionada, que per-
tence ao mesmo grupo e esta associada a mesma frequéncia, seguindo o
mesmo procedimento de alterar a proxima probabilidade de aparecer ho
mesmo grupo. '

Na pratica, antes de fixar em zero a probabilidade de aparecer
na auséncia de um reajuste geral, cada forma de onda tem 4 possibilidades
diferentes de aparecer em conexao com as 4 associadas frequéncias possi-
veis. Portanto, aparecimentos consecutivos da mesma forma de onda com
uma frequéncia diferente é possivel, embora seja um evento de baixa pro-
babilidade, mas o aparecimento consecutivo das formas das ondas com a
mesma frequéncia nunca sera possivel.

E preciso salientar que a associagdo das 16 formas de ondas
disponiveis para os 4 grupos fornecidos seguem critérios analiticos associa-

dos a validagdo experimental.
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Um dos grupos experimentalmente detectados como mais eficaz

€ o seguinte:
Grupo 1: S00, S01, S02, S03
Grupo 2: SO4, S05, S06, S07
Grupo 3: S08, S09, S10, S11
Grupo 4: S12, S13, S14, S15

No entanto, para a finalidade da presente invencao, isso deveria
ser considerado valido em qualquer combinagdo do mesmo, como de qual-
quer modo o resultado da relagao da informacdo analgésica esta sempre
presente, ainda que com eficacia diferente.

Em relagdo aos parametros mais indicados, T-pack;, Freq;, T-
slot;, as regras de selegdo probabilistica ainda sdo aplicadas. Em particular,
os parametros sao seiecionados a partir de valores, ou faixas de valor, fixa-
dos com base no maior e nos respectivos critérios probabilisticos, que prefe-
rencialmente sao dinamicamente modificados mediante a aplicag&o de filtros
mais probabilisticos, a fim de variar a cada probabilidade de selecdo do con-
junto de valores iniciais.

Doravante, filtros probabilisticos sdo descritos em relagdo aos
pardmetros acima indicados, de preferéncia usados na presente invengao.
Mais uma vez, entende-se que essas condicdes podem ser alteradas, sem
com isso alterar o conceito subjacente inventivo presente invencao.
Probabilidade de selecdo de frequéncia associada a forma de onda
primitiva selecionada:

Considera-se que as quatro frequéncias preferenciais, a ser atri-
buida as formas de onda primitivas selecionadas, sdo as seguintes:
43Hz - 15%,

46 Hz - 45%,
49 Hz - 15%,
52 Hz - 25%.

Como mencionado em anexo, a selegao de uma das frequéncias
também afeta a probabilidade posterior de selegao das formas de onda, co-

mo descrito acima.
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Probabilidade de selecdo de pausa de interciclo. O tempo de tratamento
total é dividido por 4, e diferenciadas em fases correspondentes em que a
probabilidade de selegdo de duragido é modificada. A duragido da pausa de
interciclo decorrente em termos de probabilidade é a seguinte:

Fase 1: 70% - 0 ms, 30% -12 ms

Fase 2: 70% - 12 mS, 30% - 25 ms

Fase 3: 70% - 25 mS, 30% - 38 ms

Fase 4: 70% - 38 mS, 30% - 0 ms

Probabilidade de tempo de duragao para um pacote.

Neste caso, a aleatorizagdo € mais simples e define o tempo de
duracao de um pacote de um minimo de 0,7 segundo.

O moddulo sintetizador "Synt" compreende antes de tudo meios
para gerar um sinal eiétrico de saida "Out", correspondente a sequéncia S
como programado pelo moédulo principal.

A sintese de preferéncia ocorre por conversdo digital/analdgica
8-bit, sempre controlada por um firmware residente. '

Referindo-se ao diagrama da figura 5, pode-se observar o uso
de dois conversores digitais/analégicos (DAC doravante) controlado por um
segundo microprocessador "Micro", dedicado a sintese.

O microprocessador Ié constantemente no barramento o byte de
controle da corrente B4 processado e fornecido pelo médulo principal, e, com
base nas informagdes nele contidas, fornece na porta de entrada do DAC
identificado na figura como DAC2, os valores de amplitude (lido pelo vetor
correspondente S00-S15), a ser convertido para a sintese da forma de onda
selecionada. Evidentemente, cada amostra individual é cronometrada de
acordo com a frequéncia selecionada Freq;.

A saida DAC2, tipicamente em degraus, € de preferéncia inte-
grada por um filtro passa-baixa feito com um amplificador operacional de
saida, que também funciona como armazenador. Na modalidade descrita, o
filtro de corte (frequéncia) é calculado em aproximadamente 1592 Hz, e sua
inclinagcao é de 6 dB/oct. Na saida, o sinal de saida é disponibilizado no bar-

ramento de mddulos para o canal a ele conectado.
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Preferencialmente, a entrada de referéncia do conversor DAC2,
ndo esta ligada a uma constante fonte de tensdo de valor, como de costume,
mas fornecidos por um segundo DAC, identificado como DAC1.

A porta de entrada do conversor DAC1 é fornecida com dados
pré-programados, a fim de realizar uma rapida equalizagédo da resposta dos
circuitos de realimentagdo da corrente no modulo do canal posterior, retifica-
dor de precisado incluido, dependendo das diferentes formas de onda sinteti-
zadas no momento. '

Assim, também é obtida uma primeira modulagdo de amplitude,
no inicio de cada mudancga de forma de onda, portanto, de cada pacote, de-
vido a equalizacao digital e ao tempo de resposta do retificador de preciséo,
cuja saida é constantemente comparada com o nivel de saida manualmente
definido para manté-ia constante, mesmo se a carga altera sua impedéancia
no tempo de terapia. '

A modulagao € util para reforgar a figura de ruido, em termos de
amplitude de nao linearidade, presente em longas sequéncias de potenciais
de agdo tipica de uma célula nervosa submetida a estimulos prolongados. A
dindmica global da variagdo da produgao, considerando-se 100% em ampli-
tude maxima, pode cair até 67% do limite superior.

Como mencionado neste documento, o sinal analdégico assim
produzido é disponibilizado no barramento para todos os canais de moédulos
Chy fornecidos e ligados aos mesmos.

Um canal Ch, médulo pode ser feito de acordo com arquiteturas
diferentes, considerando apenas o uso de um microprocessador que preten-
de estabelecer um amplo uso de amplificadores operacionais e logica por
fios. Esta segunda opgdo, embora requeira e maior complexidade do circui-
to, é a preferida como intrinsecamente mais estavel e confiavel, assim como
menos ruidosa sobre o nivel de processamento e saida analdgica. '

Estes requisitos sdo fundamentais para a seguranga de um pa-
ciente submetido ao tratamento, e por isso preferivel em relacdo a outras
demandas industriais.

O diagrama de blocos da figura 6 mostra esquematicamente o



10

15

20

25

30

20

canal modulo Chy que deve executar as fungbes requeridas, substancial-
mente de filtrar e amplificar o sinal de saida fornecido pelo médulo Synt, de
uma adaptagao no retorno ao nivel da corrente do sinal de saida, necessaria
também para compensar variagoes de pressdo sobre os eletrodos, os efeitos
da transpiragéo, alarme em caso de corte ou curto-circuito da fiagdo externa
sobre o paciente.

Considera-se que a implementacdo de um modulo de canal,
uma vez descritas suas funcionalidades e necessidades a que esta sujeita,
nao comporta nenhuma problemas técnicos especificos e, portanto, uma
descricao detalhada do mesmo sera omitida.

Para uma boa operacionalidade é preferivel a utilizacdo de ele-
trodos de 5 cm de uso Unico do tipo ECG ou da superficie equivalente (figura
8).

A saida de controle de amplitude do sinal depende de um nivel,
manualmente definido pelo usuario com um simples potenciémetro, o que,
comparado a uma pequena fragdo do sinal de saida, representativo da cor-
rente realmente entregue ao usudrio, aciona um potencidmetro digital. Este
potencidmetro digital acionado por comparador ajusta a corrente de saida
real, mas também executa a tarefa de compensar as diferengas entre o valor
definido manualmente da intensidade da corrente e os desvios do valor efe-
tivo ao longo do tempo, devido, por exemplo, ao eletrodo de gel para seca-
gem, desidratagdo da pele, variagdes de pressdo sobre o eletrodo, etc.

A realimentagdo da corrente também é monitorada com um limi-
ar de comparagao para verificar se os limites operacionais padrao foram ul-
trapassados, um evento que ativa as prote¢gdes de seguranga com interrup-
gao da resposta no paciente, restauravel apenas manualmente depois de
remover as causas da intervencao da protecao. o

O sinal, portanto, controlado & enviado para um filtro passa-
baixa em 159 Hz com uma inclinagédo de 6 dB/oct. e amplificado para condu-
zir um amplificador de poténcia classe B, de preferéncia composto de duas
Darlington complementares. O estagio de poténcia tem como carga um

transformador/separador, que funciona como um levantador de tensio (ra-
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zao 1/39) e dissocia o paciente do resto do circuito, aumentando o nivel de
isolamento e a seguranca para quaisquer falhas no abastecimento de ener-
gia. A tensdo maxima de entrega pelo amplificador é preferencialmente de
95V RMS em um > Kohm 1 de carga. A corrente maxima fornecida ao paci-
ente é limitada por um resistor em série na saida e por um varistor, de prefe-
réncia de forma a ndo exceder 9 mA. No entanto, também a fracdo de saida
da corrente realimentada para a finalidade de ajuste descrita acima ¢ disso-
ciada de preferéncia através de um transformador, pelas mesmas razdes de
seguranga para o usuario.

Mais uma fungao associada do canal € a de uma dessincroniza-
¢ao da amplitude programada, necessaria quando mais canais sao utilizados
concomitantemente a fim de diversificar a percepcao do mesmo pelo SNC,
assim come complementar a simulagao do ruido.

Esta dessincronizagdo € baseada em um segundo tipo de modu-
lacdo AM, mas, ao contrario daquele operado no médulo Synt, que funciona
de forma sincronica e paralela em todos os canais, esta segunda modulacgéo
de amplitude € do tipo local, e é ciclicamente ativa na sequéncia apenas em
um canal de cada vez. A taxa de modulagao da amplitude desta segunda é
igual a aproximadamente 8% do valor de referéncia de voltagem introduzido
ao potencidmetro de ajuste manual, que é automaticamente afetado. A dura-
¢ao maxima da modulagao, ciclicamente repetida em sequéncia em cada um
dos canais de N, é de aproximadamente 40 mS.

O mddulo de canal pode ser repetido para aumentar o nimero
de saidas disponiveis para o usuario. Portanto, € possivel prever a utilizagao
de um ou mais mdodulos de canal (de preferéncia 5 ou mais), todos exata-
mente iguais e conduzido como descrito acima.

Assim, a sequéncia de tempo dos pacotes e pausas, com as ca-
racteristicas de modulagdao mais detalhadamente descritas acima, se destina
a sequéncia de informacgéo de "nao-dor”.

As formas de ondas indicadas por C00 a C15, ilustrada nas figu-
ras 9A a 9P, referem-se ao resultado real sobre o paciente.

Por razoes de clareza, as formas de ondas relatadas nas ima-
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gens séo desprovidas das modulagbes necessdrias para simular o barulho
da linha de condugdo nervosa enddégena, modulagdes que de qualquer for-
ma nao variam substancialmente a geometria da mesma.

Além disso, por meio de sinalizagdo digital de entrada adequada
dos moédulos de canal, o médulo principal também pode verificar como corre-
ta operacionalidade e qualquer presenca de falhas criticas.

A seguranga dos doentes é assegurada por trés niveis de res-
postas de circuito simuitdneas em caso de anomalias de funcionamento ou
de erros operacionais, tal como falhas.

Um primeiro nivel de resposta é do tipo de software, realizado
através do monitoramento da sinalizagdo adequada lido pelo médulo princi-
pal. Um segundo nivel de protegdo é interno ao moédulo do canal e se baseia
em respostas diretamente controiadas pela logica por fios, portanto, sensivel
a qualquer execucdo do programa de bloqueio. O ultimo nivel de protegéo é
do tipo passivo e garante, mesmo em caso de falhas graves, a ndo ultrapas-
sagem da corrente limite para o paciente, gragas a rede resistor de saida,
um ramo do qual é variavel através do varistor.

Do ponto de vista terapéutico a presente invencao € indicada em
todos os casos de dor de grau severo, cronico, resistente aos medicamen-
tos, resistente a opiaceos, TENS, estimuladores implantados, do tipo benig-
no e oncoldgico.

Nas condi¢cdes previstas de uso correto, detalhadas a seguir, a
analgesia € muito rapida, apos iniciar o tratamento, sdo necessarios apenas
alguns segundos para atingir o completo desaparecimento da percepgao da
dor, mesmo para as intensidades maximas e a nao resposta a opiaceos. O
uso prolongado aumenta a eficacia do tratamento, com um aumento gradual
no limiar da dor fora do mesmo tratamento e um aumento na duragdo do
efeito analgésico em horas.

Durante o teste, ndo foram encontrados efeitos indesejados em
condigdes de utilizagao previstas.

O aparelho de acordo com a presente invencao, a fim de aplicér

o0 método terapéutico analgésico, pode ser usado em um contexto hospitalar,
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bem como em um atendimento em uma unidade ambulatorial, ainda que de
forma autdbnoma de administragdo ao paciente, é claro, sempre com receita
médica.

O tempo de tratamento ideal, garantindo a eficacia imediata,
bem como a duragao da analgesia, € de 30 a 45 minutos.

Em caso de dor oncolégica, salvo razbes especificas, o trata-
mento do paciente deve ser realizado quando necessario.

E aconselhavel reduzir de modo gradual e na medida do possi-
vel com o apoio analgésico do tipo farmacologico, quando utilizado. Foi tes-
tado que a suspensao total de analgésicos é viavel na maioria dos casos
afetados por dor oncolégica muito grave ou de grau intratavel, considerando
que € possivel reduzir significativamente a dose de opiaceos, ou que estes
podem ser substituidos por outros farmacos menos invasivas. Essa precau-
Gao € necessaria nao s6 para aperfeicoar os efeitos do tratamento, mas
também para melhorar a qualidade de vida do paciente, principal objetivo
dos cuidados paliativos.

Em caso de dor leve, o tratamento deve visar (opcionaimente
repetitivos) ciclos constituido por 10 sessdes de tratamento, com uma fre-
quéncia de 5/semana. Quando possivel, as sessbes poderao ser realizadas
consecutivamente, quando necessario.

E aconselhavel reduzir de modo gradual e na medida do possi-
vel com o apoio analgésico do tipo farmacolégico, quando utilizado. Um caso
especial é a de pacientes em uso de anticonvulsivos. Neste caso, as respos-
tas sdo geralmente mais lentas e menos estaveis ao longo do tempo. A re-
dugao da eficacia € provavelmente devido a depressao da atividade bioelé-
trica cerebral induzida pelo farmaco anticonvulsivo, antagonista do principio
ativo do método. Reduzir proporcionalmente o anticonvulsivo, especialmente
quando muito rapido, pode causar efeitos rebote. Os farmacos adjuvantes
ideais, se necessario, em geral, pertencem a categoria de FANS ou parace-
tamol. ’
Os opiaceos nao reduzem a eficacia durante o tratamento, ain-

da, se nao eliminados durante o ciclo de tratamento, os opiaceos podem im-
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pedir um remodelamento elevado favoravel do limiar da dor, e produzir res-
postas menos estaveis ao longo do tempo no final do ciclo. V

O tema da terapia da presente invencao é um sistema extraordi-
nariamente eficaz de controle da dor, desde que usado corretamente, se-
guindo as regras a seguir ilustradas. Foi observado experimentalmente que
quase na totalidade dos casos em que ha uma resposta insatisfatoria sob
tratamento, este foi exclusivamente devido a um posicionamento errado dos
eletrodos na pele ou uma falha na montagem dos mesmos. Depois de cbkr’i-
gir as falhas, foi reconsiderada a eficacia prevista.

Para uma boa operacionalidade é preferivel a utilizagdo de ele-
trodos de 5 cm de uso unico do tipo ECG ou da superficie equivalente. Ele-
trodos pequenos demais podem causar erupgoes cutaneas, os grandes de-
mais podem comprometer mais extremidades nervosas do que o exigido. Se
a superficie a ser tratada € ampla, canais plurais podem ser usados.

Cada eletrodo de uso unico, mesmo pré-tratado, deve ser, de
preferéncia, coberto com gel condutor na superficie esponjosa, com quanti-
dades maiores se a pele for muito seca.

As partes do corpo onde os eletrodos sdo posicionados nédo de-
vem ser limpas com alcool ou outras substancias de desidratagdo e devem
ser bem secas para permitir a aderéncia correta do eletrodo. Um contato
ruim, além de tornar o tratamento menos eficaz, pode causar erupgdes in-
comodas.

Por fim, é certamente preferivel nao posicionar os eletrodos em
zonas irritadas ou feridas ou em fluidos bioldgicos e, como regra geral, co-
nectar os fios dos eletrodos somente depois de ter posicionado bem o uiti-
mo.

Exceto por danos neurolégicos especificos, os eletrodos devem
estar dispostos "imediatamente ao lado" da area dolorida, colocando-os na
vertical, quando possivel, e ndo os posicionando de forma alguma nas areas
doloridas. A figura 10 mostra dois exemplos de posicionamento de um par
de eletrodos. '

Imaginando uma linha reta que passa por dois pontos represen-
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tados pelos eletrodos, o mesmo devera passar aproximadamente no centro
da area de dor maxima. Quando necessario, utilizar os canais plurais para
cobrir areas doloridas muito amplas, observando as fases elétricas, que sdo
identificaveis, por exemplo, por uma polaridade convencional marcada, por
exemplo, por uma cor diferente de eletrodos (por exemplo, vermelho e preto)
ou (+/-, etc.) Portanto, em geral, todos os eletrodos de um mesmo tipo de-
vem ser posicionados em um mesmo lado. Para simplificar, nas figuras os
eletrodos sdo convencionalmente identificados por simbolos "+" e "-".

Assim, se os canais plurais sdo usados, todos os posicionamen-
tos verticais devem ter os eletrodos em cima e embaixo do mesmo tipo de
cada canal. O mesmo vale para posicionamentos horizontais, os quais para
cada canal devem ter eletrodos do mesmo tipo, tanto a direita e a esquerda,
sob pena de perda da eficacia.

Além disso, seguindo as mesmas regras, é possivel realizar po-
sicionamentos mistos horizontais e verticais, como ilustrado nas representa-
¢oes da figura 11. )

Na verdade, as vezes pode ser dificil encontrar a disposigao cor-
reta dos eletrodos devido a modificagdes da inervagdo por causa de neuro-
patia, trauma ou cirurgia, outras modificagdes induzidas por cronicizagido do
sistema de dor. Neste caso, € necessario proceder por redundancia e por
tentativas subsequentes, considerando que isto pode ser imediatamente
percebido quando um posicionamento é correto, uma vez que a dor desapa-
rece imediatamente em uma zona tratada corretamente. Ao utilizar tal reali-
mentagdo € possivel resolver até mesmo as mais complexas situagdes gra-
¢as a confirmagao imediata sobre o sintoma de dor.

Em alguns casos, as dificuldades podem ser encontradas na
identificagdo de zonas livres de dor uteis para o tratamento. Nestas situa-
¢coes dificeis, as estratégias de posicionamento avancadas podem ser utili-
zadas, o que geralmente resolve o problema. A primeira estratégia, especi-
almente util para dor facial, é a de utilizar as vias contralaterais. Geralmente,
em caso de falta de resposta €& possivel usar um posicionamento homolate-

ral para um dos dois eletrodos do canal, e um contralateral para o segundo'
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eletrodo acoplado.

Outro tipo de posicionamento que muitas vezes resolve situa-
¢Oes dificeis de uma forma muito simples é o cruzado em X, junto, quando
necessario, com o posicionamento tradicional horizontal/vertical utilizando os
outros canais livres. Este Gltimo tipo de posicionamento € ilustrado nas re-
presentagdes da figura 12.

Naturalmente, entende-se que, além dos exemplos de ilustra-
¢oes mostrados, todos os tipos de posicionamento descritos podem ser vali-
damente aplicados a qualquer area do corpo.

Deve-se ter em mente que o sinal de um tratamento correto é
apenas o desaparecimento da dor nas areas tratadas. Por esta razdo, ndo é
possivel tratar a dor antes do seu aparecimento.

Aléem disso, eim caso de dores que aparecem apenas em deter-
minadas posig¢des, € preferivel garantir que o posicionamento e a verificagado
de sua eficacia sempre ocorram em condi¢gées em que a dor esta presente,
caso contrario, a terapia nao pode ser considerada como claramente eficaz.
Uma vez certo quanto ao posicionamento correto, o paciente poderia assu-
mir as posigoes que ele/ela prefere para comecar o tratamento. '

Além disso, em casos dificeis & preferivel sempre testar um ca-
nal de cada vez, em sequéncia, posicionando um par de eletrodos em um
momento e certificando-se de sua eficacia analgésica. Se o tempo total do
tratamento completo tem reduzido enormemente o da terapia residual, é a-
dequado definir para zero os niveis de cada canal sem modificar mais o po-
sicionamento, depois parar o tratamento com os controles adequados e rei-
nicia-lo para executar corretamente um tratamento completo.

Na maioria das aplicagdes, os efeitos benéficos e positivos sao
percebidos logo depois de um tratamento muito curto, quase que instanta-
neamente. No entanto, é preferivel um tratamento de pelo menos 30 minu-
tos. Nos casos de dor muito intensa, normalmente oncoldgica, o valor ideal
deve determinado de preferéncia para 45 min. '

O tratamento € iniciado automaticamente quando o nivel de

qualquer um dos canais se eleva, e para automaticamente quando o tempo
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programado (modificavel pela instalagdo se necessario) expira.

O tratamento é totalmente automatizado e ndo requer nenhuma
configuragdo individual dos parametros de onda, como, por exemplo, fre-
quéncia, ciclo de produtividade, mapeamento, etc., também porque é irrele-
vante no principio ativo utilizado. A Unica regulagem manual necessaria € a
da amplitude do estimulo, para adapta-la a sensibilidade individual do paci-
ente.

Para este efeito, as amplitudes de canal devem preferencialmen-
te ser reguladas até o limite de tolerancia individual, a ponto de que o paci-
ente em tratamento subjetivamente sinta.

De preferéncia, os niveis devem inicialmente ser regulados du-
rante os primeiros instantes de tratamento, de preferéncia no primeiro minu-
to, e ajustades uma vez que o primeiro minuto acaba, quando o aparelho
estd em um estado estacionario, e, posteriormente, sempre que o estimulo
ndo & mais percebido corretamente em ambos os eletrodos de cada canal
envolvido.

Se no inicio do tratamento o sinal é sentido apenas em um dos
dois eletrodos de cada canal, é necessario parar o tratamento e modificar o
posicionamento dos eletrodos.

Na dor muscular, para uma maior eficacia, as vezes pode ser
preferivel que, além do que € expresso em indicagbes de posicionamernto
(bastando a geral), quando determinados posicionamentos corretos de fluxo
de corrente sao sentidos entre pares de eletrodos do mesmo canal. Se, no
entanto, a resposta ndo € boa, entao é preferivel usar canais plurais para a
mesma area.

A fim de evitar efeitos rebote durante ou apds a terapia, é prefe-
rivel sempre se certificar de que o paciente ndo relata, em correspondéncia
a um ou mais eletrodos, uma sensagio dolorida e/ou extremamente desa-
gradavel, expressdao de um recrutamento residual das fibras em conexao
com a area dolorida. Esta sensagdo é facil de reconhecer, uma vez que é
geralmente uma sintese de informagao de "nao-dor" (a desejada), € otima-

mente tolerada, e a sensacao que lhe & associada é definida muitas vezes



10

15

20

25

30

28

como agradavel. Neste caso, os eletrodos devem ser reposicionados um
pouco mais distantes do local escolhido, até a eliminacgdo do problema e ob-
tencao de analgesia eficaz. O ndo cumprimento desta indicagao pode resul-
tar em efeitos rebote indesejados durante ou apés o tratamento.

Uma verificagdo mais relevante para entender se o posiciona-
mento esta correto sob um ponto de vista elétrico e funcional é a de pergun-
tar ao paciente em tratamento, apos a ativagao de cada canal, se a sensa-
c¢ao de dor percebida naquele local varia. Na verdade, independentemente
da intensidade da dor inicial, que também pode ser muito alta, a resposta
deve ser sempre negativa (sem percepgao da dor = posicionamento ideal),
logo apds poucos segundos a partir do ajuste correto da intensidade do es-
timulo.

Se, apés a alivagdo completa de todos os canais, o paciente
continua relatando dor, a cobertura nao é completa e a terapia produzira e-
feitos significativamente inferiores ao que €& necessario e pode ser feito: A
analgesia inferior & completa depende de um descasamento de inervagdes
envolvidas, ou de uma area muito ampla e incompletamente tratada. No pri-
meiro caso, os eletrodos deverao ser mais bem posicionados, como explica-
do nas varias estratégias de posicionamento. No segundo caso, outros ca-
nais devem ser utilizados,